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BLINCYTO® (blinatumomab) — Skyringar vardandi lyfjaforgjof med dexamethason

hja bérnum

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Amgen vill koma & framfeeri eftirfarandi upplysingum:
Samantekt

[ lj6s hefur komid moégulega villandi setning sem leitt hefur til pydingarvillu i samantekt &
eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir Blincyto i kafla 4.2 vardandi adra gjof dexamethasons i

lyfjaforgjof hja bérnum.
i undirkaflanum ,Radleggingar vardandi lyfjaforgjof og frekari lyfjagjof* stendur:

Hja bornum skal gefa dexamethason 10 mg/m? (ma ekki fara yfir 20 mg) til
inntbku eda i blaaed 6 til 12 kist. &dur en gjof BLINCYTO er hafin (lota 1,

dagur 1). bessu skal fylgt eftir med dexamethasoni 5 mg/m? til inntoku eda i
bldged innan 30 minutna fra pvi ad gjof BLINCYTO er hafin (lota 1, dagur 1).

Rétt merking er:

Hja bornum skal gefa dexamethason 10 mg/m? (ma ekki fara yfir 20 mg) til
inntdku eda i blaaed 6 til 12 kist. &dur en gjof BLINCYTO er hafin (lota 1,
dagur 1). bessu skal fylgt eftir med dexamethasoni 5 mg/m? til inntoku eda i
bldaed innan 30 minutna &dur en gjof BLINCYTO er hafin (lota 1, dagur 1).

Pess skal getido ad upplysingar i islenska freedslubaeklingnum fyrir laekna eru réttar.
Umreaeddar upplysingar koma ekki fram i 6drum freedslubaeklingum — fyrir lyfjafreedinga,

hjukrunarfreedinga og sjuklinga.

Samantekt rddlegginga fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Dexamethason er gefid sjuklingum &dur en peir fa Blincyto til ad koma i veg fyrir eda

draga ur alvarleika frumubodalosunarheilkennis (CRS), en pad er mdgulega lifshaettuleg



AMGEN

eda banvaen aukaverkun sem hefur komid fram hja sjuklingum sem hafa fengio Blincyto
til medferdar vio brddu B-forvera eitilfrumuhvitbleedi (ALL). bvi er mikilvaegt ad sjuklingar
fai videigandi fyrirbyggjandi dexamethason medferd &dur en innrennsli med Blincyto
hefst.

Uppfeerd ensk Utgafa samantektar & eiginleikum lyfs fyrir Blincyto og peer pydingar sem
petta hefur ahrif & eru na til endurskodunar hja Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og pvi kann

endanlegt ordalag samantektar a eiginleikum lyfs enn ad taka breytingum.

Vinsamlegast midlid pessum upplysingum til heilbrigdisstarfsfélks sem koma ad medferd

sjuklinga med Blincyto.

petta bréf er sent i samradi vid Lyfjastofnun og Lyfjastofnun Evropu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkkynna aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist pvi. bannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og
ahaettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkkynna allar

aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Blincyto er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila.

Frekari upplysingar

Ef spurningar vakna eda porf er & frekari upplysingum um notkun Blincyto skal hafa

samband vid fulltrta Amgen & islandi hja Vistor hf.
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